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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok? szamara3

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamésra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi Jjavakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptets
2002. évi VI tdrvény, és az orvosi kutatisok végzesérdl szold miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kbzvéleményt tdjékoztassdk az altaluk veleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8d6 szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Fokozott kockazatu terhességbél sziiletett korasziilottek és ujsziilottek perinatoldgiai
adatainak elemzése

A kérelem iktatdsi szama: (hO 20T -S2TE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Orvos Hajnalka, osztélyvezetd
egyetemi tandr; Dr. Gyurkovits Zita egyetemi adjunktus

1. A kutatis célja: Magyarorszagon népegészségligyi probléma a korasziilés, az elmult
¢vtizedekben gyakorisaga valtozatlanul 9% koriili, s ez vezetd oka a neonatalis mortalitasnak

" A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

> A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds €s
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

’ Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlméanyok szabadalmi oltalméars! sz616 1995, évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVIL térvény.



¢s morbiditdsnak. A hazai adatbazis alapjan 2005 és 2009 kozott a 24, terhességi hétre
sziiletett korasziilottek tulélése 38,4%, a 28. hétre sziiletetteké 89,5% volt. A fokozott
kockazatl terhességekben a korasziilés aranya nagyobb. A terhesgondozéasra nem jaré anyak
Ujsziilsttjeinek példaul t6bb, mint 30%-a a betsltdtt 37. terhességi hét el6tt jott vilagra. Egyre
1ddsebb életkorra tevédik a gyermekvallalds, gyakran asszisztalt reprodukcids technika
segitségével jon létre sokszor iker vagy tobbes terhesség, ilyenkor is magasabb a korasziilés
kockazata. Fontos oki tényezé lehet az életmdd (stressz) és a kdros szenvedélyek (dohanyzas,
alkoholizmus, kabitészer hasznalat).

A korasziilés oka, az azt indukdl6 kérélettani események nagyrészt ismeretlenek. Decidudlis
vérzes (abruptio), mechanikai tényezok (a terhes méh tulfesziilése, méhnyak elégtelenség),
hormondlis valtozasok (melyek valészinlleg magzati illetve anyai stressz hatdsara
kovetkeznek be) feltételezhetbek ilyen eseményként. Gyakran tarsul bakterialis infectio a
korasziiléshez. Mivel a leggyakrabban azonositott organizmusok alacsony virulencidjtiak,
nem egyertelmfi, hogy jelenlétiik valdban etiolégiai tényezd vagy csak tarsuld jelenség egy
mas eredetli akut gyulladdsos reakcié mellett.

Kutatdsunk célja, hogy a fokozott kockazati terhességekbd! sziiletett ujsziilsttek perinatalis
adatainak és a mater anamnesztikus adatainak elemzésével a korasziilés etioldgiai tényezdire,
azok megeldzési lehetbségeire, az intrauterin fejlédésbeni elmaradés okozta szovédményekre
felhivjuk a figyelmet.

2. A kutatis megszervezése és médszerei

A vizsgalat retrospektiv modon, kérlapokbol térténd adatgytijtéssel, ezen adatok statisztikai
feldolgozasaval térténik. Az adatok kiterjednek a mater €letkordra, paritdsdra, body-mass
indexére, szocidlis helyzetére, végzettségére, kronikus betegségeire, gydgyszerszedésére,
karos szenvedélyeire, a sziilés moddjara, az wjsziilstt gesztdcids kordra, antropometriai
adataira, Apgar értékeire, koldokzsindr vér sav-bazis eredményeire és morbiditasi adataira.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
Papp Zoltan: A perinatoldgia kézikényve, Budapest, Medicina Kénykiado Zrt, 2016.

Arora CP, Kacerovsky M, Zinner B, Ertl T, Ceausu [, Rusnak I, Shurpyak S, Sandhu M,
Hobel CJ, Dumesic DA, Vari SG. Disparities and relative risk ratio of preterm birth in six
Central and Eastern European centers. Croat Med J. 2015 Apr;56(2):119-27.

Norris T, Johnson W, Farrar D, Tuffnell D, Wright J, Cameron N. Small-for-gestational age
and large-for-gestational age thresholds to predict infants at risk of adverse delivery and
neonatal outcomes: are current charts adequate? An observational study from the Born in
Bradford cohort. BMJ Open. 2015 Mar 17;5(3):¢006743.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Az SZTE Sziilészeti €s NOgyogyaszati Klinikdjan sziiletett Gjsziilottek és édesanyjuk koziil a
szakdolgozat témdjanak megfeleléen, pl. dysmaturus ujsziiléttek és édesanyjuk kéziil 100-100
személy.

3. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tijékoztatis® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara
hozzaférhet6 médon torténé nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatés
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
¢érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. jinius 12.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospekiiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvokeépes személy
esetén a tdrvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgy(ijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjtik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekl adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adaiszolgdltatds énkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A idjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel Jarna.
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